اطلاعات تفضیلی برنامه های ثبت
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

	رجیستری منطقه ای بیماران نابارور خراسان بزرگ (فاز سوم)
	عنوان برنامه ثبت:

	1. ایجاد حداقل مجموعه داده برای استفاده در ساخت مرکز ثبت داده ناباروری در نقاط دیگر کشور
2. ایجاد پایگاه داده برای ثبت داده های بالینی و دموگرافیک بیماران نابارور
3. ایجاد زمینه برای استفاده از داده های بیماران در تحقیقات و پژوهش های بخش ناباروری
	هدف از برنامه ثبت:

	در این طرح اطلاعات تمام بیمارانی که مرکز ناباروری میلاد مراجعه می کنند جمع آوری می گردد.
	جمعیت مورد مطالعه:

	از الگوی فعال در جمع آوری اطلاعات پیروی خواهد شد. داده های بیماران توسط مراکز در نرم افزار ثبت خواهد شد. در صورت عدم ثبت به صورت آنلاین،  اطلاعات در فرم های کاغذی نوشته می شوند و در بازه های زمانی یک هفته ای در نرم افزار ثبت خواهند شد. و پزشک موظف به بررسی و تایید صحت اطلاعت ثبت شده توسط کارشناس مربوطه می باشد چنانچه اطلاعات ثبت شده نیاز به اصلاح داشته باشد به کارشناس مربوطه ارجاع خواهد داد تا ایرادات موجود را برطرف نماید و یا خود پزشک از پرتال خویش اقدام به اصلاح اطلاعات خواهد نمود. لازم به ذکر است که  فیلدهای ضروری در فرم های کاغذی نیز حتما توسط مسئول پذیرش پر می شوند.
	روش جمع آوری داده ها:

	[bookmark: _GoBack]اهواز ، گیلان، فسا، شیراز، ارومیه، ایلام، بجنورد
	مراکز همکار:

	سامانه برنا 
	نرم افزار ثبت:

	اطلاعات جمع آوری شده بر اساس دستورالعمل های مدون کمیته راهبردی ثبت در اختیار محققین مختلف قرار می گیرد.
مسوول ثبت موظف است درخواست های داده شخصی بیماران را به کمیته ثبت ارائه نماید و توصیه های لازم را برای اینکه طرح پیشنهادی با دستورالعمل های محرمانگی داده ها انطباق پیدا کند در کمیته ثبت عنوان نماید.
در صورت عدم وجود رضایت کتبی از بیماران در خصوص استفاده از اطلاعات شخصی آن ها در ثبت، ترخیص این داده ها جز برای تحقیق و ارائه گزارشات آماری امکان پذیر نمی باشد.
درخواست اطلاعات شخصی بیماران برای استفاده در تحیقات باید با توجیه دقیق آن و تعهد به رعایت دستو العمل های محرمانگی داده ها همراه باشد.
برای آنکه هریک از عوامل ثبت در گزارش ها و مقالات منتشر شده از ثبت به عنوان نویسنده مشارکت کنند، لازم است بر اساس راهنمای اخلاق در انتشارات وزارت بهداشت، تمام نویسندگان شرایط نویسندگی را داشته باشند. در غیر این صورت صرف تقدیر و تشکر از ثبت کافی خواهد بود. لازم است این موضوع در دستو العمل برنامه ثبت تصریح شده و به اطلاع متقاضیان اطلاعات برسد.
	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها:





گزارش کنترل کیفی:
ابعاد کیفیتی زیر برای ارزیابی داده ها مورد استفاده قرار رفته است:
داده های طرح توسط کارشناس ثبت و با استفاده از فرم های کاغذی وارد سامانه می شود. مدیر اجرایی طرح به صورت منظم داده های ثبت شده را چک می نماید و مشکلات ایجاد شده را به ثبت کنندگان انتقال می دهد. 
ناظر تعیین شده از سوی دانشگاه هر سال یکبار داده های ثبت شده در نرم افزار را با  آیتم های زیر بررسی و گزارش خود را به کمیته ثبت بیماری ها  پیامد های سلامت ارائه می دهد. 

	Accuracy وvalidity
	accessibility
	Relevance
	Completeness
	Consistency
	Timeliness
	Missing

	داده‌ها درست وارد شده اند و دارای اعتبار هستند
	تمامی داده ها در دسترس هستند
	تمامی آیتم ها مرتبط با حوزه مورد بررسی هستند
	اطلاعات افراد کامل ثبت شده است.
	با توجه به استفاده از فرم های استاندارد، در داده‌های واردشده تناسب و سازگاری لازم وجود دارد تا مقایسه آن‌ها با دیگر منابع در طول زمان فراهم شود
	متوسط زمان ورود داده ها هر دو هفته یک بار است
	10 درصد



Coherence:
	آیا پایگاه داده از تعریف استاندارد برای تعریف داده ها استفاده می کند؟
	داده ها می‌توانند گروهبندی شوند؟
	پایگاه داده‌ها می‌توانند از طریق یک عنصر داده مرسوم به CDE به  یکدیگر متصل شوند؟
	مقادیر داده ها درست تبدیل می‌شوند؟
	داده ها در طول زمان با خودشان قابل مقایسه‌اند ؟

	بله
	بله
	بله
	بله
	بله


برای حفظ کیفیت داده در دو بعد خیلی مهم کامل بودن و صحت، افراد دارای صلاحیت در رشته های پزشکی، آمارحیاتی و انفورماتیک پزشکی در طرح مشارکت داشته و از تجربیات آن‌ها نیز استفاده می شود. ارتقاء نرم افزاری، سخت افزاری، آموزش و تشویق عموم و بخش‌های خاص درگیر در برنامه رجیستری و توجه ویژه به پژوهش‌های اپیدمیولوژیک برای بالابردن کیفیت داده و از جمله بعد کامل بودن  نیز انجام می گردد.

وضعیت کلی کنترل کیفیت داده ها:
بسیار خوب                         خوب                    قابل قبول                       غیر قابل قبول          

accessibility: این شاخص نشان می‌دهد که تا چه میزان دسترسی به داده ها امکان پذیر است. 
:Relevance آیتم ها، مرتبط با حوزه مورد بررسی  در نظر گرفته شوند.
:Timeliness داده‌ها به روز وارد شوند.گایدلاینی برای ارزیابی Timeliness در رجیستری وجود ندارد.
 : Coherence با استفاده از این بعد سوالات زیر پاسخ داده می‌شوند: آیا پایگاه داده از تعریف استاندارد برای تعریف داده ها استفاده می کند؟ داده ها می‌توانند گروهبندی شوند؟ پایگاه داده‌ها می‌توانند از طریق یک عنصر داده مرسوم به CDE به  یکدیگر متصل شوند؟ مقادیر داده ها درست تبدیل می‌شوند؟ داده ها در طول زمان با خودشان قابل مقایسه‌اند ؟
Consistency: در داده‌های واردشده تناسب و سازگاری وجود داشته باشد تا مقایسه آن‌ها با دیگر منابع در طول زمان فراهم شود.به عنوان مثال سرطان رحم برای مردان استفاده نشود.
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